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PAKENDI INFOLEHT: teave kasutajale
Nebivolol STADA® 5 mg tabletid
Toimeaine: Nebivolol

Lugege kogu pakendi infoleht hoolikalt labi enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see
sisaldab olulist teavet.
Hoidke pakendi infoleht alles. Vdib-olla soovite seda hiljem uuesti lugeda.
Kui teil on lisakusimusi, poorduge oma arsti voi apteekri poole.
See ravim on teile isiklikult valja kirjutatud. Arge andke seda teistele edasi. See véib
teistele inimestele kahju teha, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
Kui te markate kérvaltoimeid, poorduge oma arsti voi apteekri poole. See kehtib ka
kdrvaltoimete kohta, mida selles pakendi infolehes ei ole nimetatud. Vt 16k 4.

Mis on selles pakendi infolehes:

Mis on Nebivolol STADA® ja milleks seda kasutatakse?
Mida peate teadma enne Nebivolol STADA® kasutamist?
Kuidas Nebivolol STADA® sisse votta?

Millised kdrvaltoimed on véimalikud?

Kuidas Nebivolol STADA® séilitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Nebivolol STADA® ja milleks seda kasutatakse?

Nebivolol STADA® sisaldab nebivolooli, mis on siidame-veresoonkonna ravim selektiivsete
beetablokaatorite riihmast (s.t. see toimib sihiparaselt siidame-veresoonkonna stisteemile). See
ennetab liiga kiiret sudamelooki ja reguleerib sudame 100gijéudu. Lisaks laiendab see veresooni,
mis samuti aitab vererdhku alandada.

Nebivolol STADA® kasutatakse
orgaanilisest péhjusest mitte tingitud kdrge vereréhu (essentsiaalse hiipertensiooni) raviks
stabiilse kerge kuni médduka kroonilise siidamepuudulikkuse raviks (sidamepuudulikkus)
patsientidel alates 70. eluaastast lisaks standardravile.

2. Mida peaksite teadma enne Nebivolol STADA® tahele panna?

Nebivolol STADA® ei tohi vétta
kui olete allergiline nebivolooli véi mdne selle ravimi I6igus 6 nimetatud muu koostisosa
suhtes
kui teil on uks voi mitu jargmistest haigustest
- madal vereréhk
- rasked vereringehaired kates vodi jalgades
- vaga aeglane stidameritm (vahem kui 60 166ki minutis) v6i ebaregulaarne
stidameriitm (haige siinuse stindroom)
- teatud muud rasked siidame riitmihaired (nt AV-blokaad 2. ja 3. astme, sinoatriaalne
blokaad)
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hiljuti tekkinud véi agedalt halvenenud sudamepuudulikkus, kui teil on Sokk
slidamepuudulikkuse halvenemise tottu (kardiogeenne Sokk) véi kui teile tehakse
ravi vereringeSoki téttu ageda sudamepuudulikkuse korral otse veenisisese
juurdepaasu kaudu (intravenoosselt) olemasolev véi varem esinenud
bronhiaalastma vai vilistav hingamine bronhide ahenemise téttu véi méni muu
olemasolev véi varem esinenud haigus, mis on vdi on olnud hingamist takistav

- ravimata feokromotsutoom; neerupealiste kasvaja

- maksafunktsiooni haire

- teatud ainevahetushaire (metaboolne atsidoos) nt diabeetiline ketoatsidoos.

- Hoiatused ja ettevaatusabinéud

ebatavaline aeglane sudamerutm
rindkerevalu, mis on péhjustatud akilistest sudame pargarterite spasmidest ja mida
nimetatakse Prinzmetali stenokardiaks
Rindkerevalu, mida p&hjustavad akki algavad pargarterite spasmid ja mida nimetatakse
Prinzmetali stenokardiaks
ravimata krooniline stidamepuudulikkus ja isheemiline stidamehaigus (stidame
verevarustuse haired)
AV-blokaad 1. astme (kerge erutusjuhtivuse haire siidames, mis méjutab stidameriitmi)
halb vereringe kates véi jalgades, nt Raynaud' tébi vdi -sundroom, krambitaolised
valud kéndimisel
suhkruhaigus (diabetes mellitus): See ravim ei mdjuta veresuhkru taset, kuid see voib
varjata madala veresuhkru taseme hoiatusmarke (stidamepekslemine, kiire siidamelook).
kilpnaarme uletalitlus: See ravim vdib varjata selle haiguse téttu tekkiva ebatavaliselt kiire
sudameloogi marke.
allergiad: See ravim voib tugevdada teie reaktsiooni dietolmule véi muudele ainetele, mille
suhtes olete allergiline.
piisivad hingamisprobleemid koos kohaga (kui teate, et teil on krooniline obstruktiivne
kopsuhaigus [KOK])
psoriaas (psoriaas, nahahaigus, mis kaasneb ketendavateroosade laikudega), véi kui teil on
kunagi olnud psoriaas
kui teid tuleb opereerida. Teavitage alati oma anestesioloogi enne narkoosi, et te vétate
Nebivolol STADA® .

arstiga eelnevalt oma neerufunktsiooni hairest.

Teie arst uurib teid regulaarselt teie kroonilise sidamepuudulikkuse ravi alguses (vt punkt 3.:
Kuidas Nebivolol STADA® vétta?). Seda ravi ei tohiks jarsku I6petada, vélja arvatud juhul, kui teie
arst peab seda hadavajalikuks (vt punkt 3.: Kuidas Nebivolol STADA® sisse vétta?).

Lapsed ja noorukid

Andmete puudumise tottu ei soovitata Nebivolol STADA® kasutada alla 18-aastastel lastel ja
noorukitel.

Mdjud vaarkasutamisel dopingueesmarkidel
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Nebivolol STADA® kasutamine v&ib dopingukontrollis anda positiivse tulemuse. Nebivolol STADA®
kasutamise tervisemadjusid dopinguna ei saa ette naha, tdsiseid terviseriske ei saa valistada.

Nebivolol STADA® kasutamine koos teiste ravimitega
Teavitage oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate teisi ravimeid, olete hiljuti kasutanud teisi
ravimeid vOi kavatsete kasutada teisi ravimeid.

Teatud ravimeid ei tohi samaaegselt Nebivolol STADA® kasutada. Teised ravimid néuavad
samaaegsel kasutamisel teatud kohandusi (nt annuse osas).

Palun teavitage eriti oma arsti, kui te kasutate lisaks Nebivolol STADA® kasutada
Ravimid kérge vereréhu voi suidamehaiguste raviks nagu ntAmiodaroon, Amlodipiin,
Cibensoliin, Klonidiin, Digoksiin, Diltiaseem,
Disopuramiid, Felodipiin, Flekainiid, Guanfatsiin, Hudrokiniidiin, Latsidipiin, Lidokaiin,
Metuuldopa, Meksiletiin, Moksonidiin, Nikardipiin, Nifedipiin, Nimodipiin,
Nitrendipiin, Propafenoon, Kiniidiin, Rilmenidiin, Verapamiil)
Rahustid (sedatiivsed ravimid) ja pstihhooside ravimid (psiihhiaatriline haigus), nagu nt
barbituraadid (kasutatakse ka epilepsia korral), fenotiasiinid (kasutatakse ka iivelduse ja
oksendamise vastu) nt tioridasiin
Ravimid depressiivsete haiguste raviks, nagu nttritsuklilised antidepressandid, paroksetiin,
fluoksetiin Baklofeen (lihaslédgastav ravim)
Amifostiin (ravim, mida kasutatakse vahi ravis)
Ravimid, mida kasutatakse operatsiooni ajal narkoosiks
Ravimid bronhiaalastma, kinnise nina véi teatud silmahaiguste nagu glaukoomi
(suurenenud silmasisene réhk) voi pupillide laiendamise raviks.
K&ik need ravimid vdivad nagu Nebivolool méjutada vereréhku ja/voi sidamefunktsiooni.
Ravimid liigse maohappe tootmise véi maohaavandite raviks (antatsiidid), nagu nt tsimetidiin. Te
peaksite vétma Nebivolol STADA

Ravimid, mida kasutatakse liigse maohappe tootmise v6i maohaavandite (antatsiidid)
raviks, nagu naiteks tsimetidiin. Te ei tohiks Nebivolol STADAees teiduga ja antatsidi scogikordade vahel
Insuliin voi tabletid diabeedi (suhkurtdve) raviks. Kuigi Nebivolool ei mdjuta veresuhkru
taset, véivad samaaegsel kasutamisel teatud madala veresuhkru taseme hoiatavad margid
Insuliin vGi tabletid suhkruhaiguse (diabetes mellitus) raviks. Kuigi nebivolool ei méjuta
veresuhkru taset, voivad samaaegsel kasutamisel teatud madala veresuhkru taseme
hoiatavad mérgid (nt kiire stidametegevus) varjuda.

Nebivolol STADA vétmine® koos toidu ja jookidega

Nebivolol STADA® véib vétta nii koos toiduga kui ka tiihja kdhuga. Tablett tuleks siiski vétta koos
vahese veega.

Rasedus ja imetamine

Kui olete rase véi toidate last rinnaga, voi kui kahtlustate, et olete rase voi plaanite rasestuda,

kUsige enne selle ravimi kasutamist ndu oma arstilt voi apteekrilt.

Nebivolol STADA vétmine® imetamise ajal ei ole soovitatav.
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Kusige enne kdigi ravimite votmist ndu oma arstilt voi apteekrilt.

Autojuhtimine ja masinate kasitsemise vdime
See ravim véib pdhjustada pearinglust ja vasimust. Kui te olete sellest méjutatud, ei tohi te
juhtida autot ega kasitseda tooriistu ja masinaid.

Nebivolol STADA® sisaldab laktoosi
Palun vétke Nebivolol STADA® ainult parast arstiga konsulteerimist, kui teate, et teil on teatud
suhkrute talumatus.

3. Kuidas Nebivolol STADA® vétta?

Vétke seda ravimit alati tapselt vastavalt oma arsti voi apteekri juhistele. Kui te ei ole milleski
kindel, kusige oma arstilt voi apteekrilt.

Nebivolol STADA® véib vétta enne s6oki, s60gi ajal voi parast sooki, kuid seda voib vétta ka taiesti
sOltumatult sodgikordadest. Tablett tuleks vétta koos vahese veega (nt 1 klaas vett).

Kérgenenud vererdhu (hiipertensiooni) ravi
Tavaline annus on: 1 tablett uks kord paevas. Seda annust tuleks vétta iga paev véimalikult
samal kellaajal.
Ule 65-aastased patsiendid ja neerufunktsiooni hairetega patsiendid alustavad tavaliselt V2
(poole) tabletiga paevas. Vajadusel véib paevast annust suurendada 1 tabletini.
Vererdhku alandav toime ilmneb 1 kuni 2 ravinadala jooksul. Ménikord saavutatakse
optimaalne toime alles 4 nadala parast.

Kroonilise sudamepuudulikkuse ravi
Kogenud arst alustab teie ravi ja jalgib teid tihedalt.
Teie arst alustab ravi ¥4 (veerand) tabletiga paevas. Iga 1 kuni 2 nadala jarel véib annust
suurendada Y2 (poole) tabletini paevas, seejarel vajadusel 1 tabletini paevas ja I6puks
vajadusel 2 tabletini paevas, kuni saavutatakse teile sobiv annus. Teie arst maarab igal
sammul teile kdige sobivama annuse ja te peaksite tema juhiseid tapselt jargima.
Soovitatav maksimaalne annus on 2 tabletti (10 mg nebivolooli) paevas.
Ravi alguses ja parast iga annuse suurendamist on vajalik, et teid jalgitaks vahemalt 2 tundi
kogenud arsti poolt.
Vajadusel voib teie arst annust ka vahendada.
Te ei tohiks ravi jarsult I6petada, kuna see vdib halvendada teie sudamepuudulikkust.
Vétke oma ravimit 1 kord paevas, véimalusel umbes samal kellaajal.

Raske neerufunktsiooni hairetega patsiendid ei tohiks seda ravimit vétta, kuna nende patsientide
puhul puuduvad kogemused nebivolooliga ravimise kohta.
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Kui teie arst on maaranud teile ¥4 (veerand) voi V2 (pool) tabletti paevas, peate tableti enne
vétmist modda ,murdjooni” katki murdma. Nebivolol STADA® Tablettidel on ristmurdjoon, et
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hélbustada individuaalset doseerimist. Palun jargige jargmist juhendit Nebivolol STADA®
tablettide jagamiseks.

Asetage tablett salguga Ulespoole siledale, kindlale alusele.

Suruge poidlaga ulevalt tableti peale, seejarel murdub see neljaks vordseks osaks.

Teie arst v6ib kombineerida Nebivolol STADA® teie haiguse raviks ka teiste ravimitega.
Nebivolol STADA® ei tohi kasutada alla 18-aastastel lastel ja noorukitel.

Kui olete vétnud suurema koguse Nebivolol STADA® kui peaksite
Teavitage kohe oma arsti voi apteekrit, kui olete kogemata votnud liiga suure annuse seda ravimit.

Nebivolol STADA lleannustamise kdige sagedasemad slimptomid ja tunnused® on vaga aeglane
slidametegevus (bradiikardia), madal vererdhk (hiipotensioon), mis véib viia minestamiseni,
hingamisraskused nagu bronhiaalastma korral (bronhospasm) ja &kiline (dge) stidamepuudulikkus.

Kui olete unustanud vétta Nebivolol STADA® Kui olete unustanud vétta lihe annuse Nebivolol
STADA

KUi te unustate Vétta Uhe annuse NebiVO|O| STADAja markate seda veidi hiljem, vStke selle paeva ettenahtud annus tavaparaselt.
Kui aga on méddunud juba palju aega (nt mdned tunnid), nii et varsti on jargmine annus juba kées, jatke unustatud annus vahele ja vétke jargmine, plaaniparane annus
tavalisel ajal. Arge vétke kahekordset annust. Korduvat unustamist tuleks siiski valtida. kUI Olete UnUStanUd annuse Vf)tta, kUId mérkate
seda veidi hiljem, votke selle paeva ettenahtud annus tavaparaselt. Kui aga on juba suur
ajaviivitus (nt méned tunnid), nii et jargmine annus on peagi vajalik, jatke unustatud annus vahele
ja vbtke jargmine, plaaniparane annus tavalisel ajal. Arge vétke kahekordset annust. Korduvat
vahelejatmist tuleks siiski valtida.

Kui te I6petate Nebivolol STADA vétmise™ katkestama

vereréhu voi kroonilise sidamepuudulikkuse vastu. Te ei tOhlkS Nebivolol STADA

Te peaksite alustama ravi NebivoIoI STADA_garavijérsult |6petada, kuna see véib ajutiselt halvendada teie stidamepuudulikkust. Kui on
vajalik I&petada kroonilise sidamepuudulikkuse ravi Nebivolol STADA ei tOhl jérsku I6petada, kuna see V6|b teie
sudamepuudulikkust ajutiselt halvendada. Kui on vajalik kroonilise sudamepuudulikkuse ravi
Nebivolol STADA-ga |6petada® I6petamiseks tuleks paevast annust jark-jargult vahendada,
vahendades annust poole vérra iganadalaste intervallidega.

Kui teil on kusimusi ravimi kasutamise kohta, poorduge oma arsti véi apteekri poole.

4. Millised kdrvaltoimed on véimalikud?

Nagu kdik ravimid, véib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui Nebivolol STADA® kasutatakse kdrgenenud vererdhu raviks, véivad esineda jargmised
kérvaltoimed

Sagedased korvaltoimed (vahem kui 1-1 10-st, kuid rohkem kui 1-1 100-st ravitust):
Peavalu
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Peapooritus

Vasimus

Tundlikkushaired nagu stigelus voi surin (paresteesiad)

K&hulahtisus

K&hukinnisus

liveldus

Hingeldus

Vedelikukogumid kudedes, mis vdivad pdhjustada turseid, eriti jalgades ja pahkluudes
(tursed).

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vahem kui 1-1 100-st, kuid ronkem kui 1-1 1000-st ravitust):
Aeglane sudametegevus voi muud sudameprobleemid
Madal vereréhk
Krambivalud jalgades kdndimisel (vahelduv lonkamine)
Nagemishaired
Impotentsus
Depressioon
Seedehaired (dispepsia), gaasid, oksendamine
Nahaloove, sugelus
Hingamisraskused nagu bronhiaalastma korralakiliste krampide t&ttu hingamisteede
lihastes (bronhospasm)
Luupainajad.

Vaga harva esinevad korvaltoimed (vahem kui 1-1 10 000-st ravitavast):
Akilised minestushood
Psoriaasi (nahahaigus, mis kaasneb ketendavate roosade laikudega) halvenemine.

Esinemissagedus teadmata (esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete p&hjal hinnata):
Huulte, silmade voi keele turse (angioneurootiline ddeem), mis véib olla seotud akilise
hingamisraskusega
Allergilised (ulitundlikkus-) reaktsioonid.

Nebivolooliga sarnaste ravimite kasutamisel on taheldatud ka jargmisi kérvaltoimeid
Hallutsinatsioonid, psuhhiaatrilised haired ja segasus, kulmad sérmed ja varbad, mis muutuvad
maonikord kahvatuks véi siniseks, kuivad silmad ja raske silmade ja suuédne haigus.

Kliinilises uuringus stidamepuudulikkuse (stidamepuudulikkus) kohta teatati jargmistest
kdrvaltoimetest

Vaga sagedased korvaltoimed (rohkem kui 1-1 10-st ravitavast):
Aeglane sudametegevus
Peapooritus.

Sagedased korvaltoimed (vahem kui 1-1 10-st, kuid ronkem kui 1-1 100-st ravitust):
Sudamepuudulikkuse halvenemine
Madal vererohk (nt minestustunne parast kiiret plstitdusmist)
Talumatusreaktsioonid
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Kerge erutusjuhtivuse haire, mis mdjutab stidameriitmi (1. astme AV-blokk)
Alajasemete turse (nt paistes pahkluud).

K&rvaltoimete teatamine

Kui markate kérvaltoimeid, poorduge oma arsti voi apteekri poole. See kehtib ka kdrvaltoimete
kohta, mida selles pakendi infolehes ei ole nimetatud. Vdite kdrvaltoimetest ka otse
teatada:kdrvaltoimetest otse teatada:

Saksamaa Liitvabariigi Ravimiamet ja Meditsiinitoodete Instituut

Osakond: Farmakovigilants

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Veebisait: www.bfarm.de

Korvaltoimetest teatades saate aidata kaasa selle ravimi ohutuse kohta rohkemate andmete
kattesaadavusele.

5. Kuidas kasutada Nebivolol STADA® sailitada?
Hoidke seda ravimit lastele kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast pakendil ja blistril margitud kélblikkusaja [8ppu. Kélblikkusaeg
viitab margitud kuu viimasele paevale.

Arge hoidke iile +30 °C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni véi olmepriigi hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas ravimit
havitada, kui te seda enam ei kasuta. Sellega aitate kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mis on Nebivolol STADA® sisaldab
Toimeaine on nebivolool.

1 tablett sisaldab 5 mg nebivolooli nebivoloolhudrokloriidina.

Muud koostisosad on

kroskarmelloosnaatrium, krosprovidoon (tiilip A), laktoosmonohldraat, magneesiumstearaat
(Ph.Eur.), eelzelatiniseeritud maisitarklis, povidoon K30, kolloidne ranidioksiid.

Kuidas Nebivolol STADA® vélja naeb ja pakendi sisu

Nebivolol STADA® on saadaval ainult tugevusega 5 mg. Valge, immargune, kaksikkumer tablett,
millel on mélemal kuljel ristmurdjoon.

Nebivolol STADA® on saadaval pakendites, mis sisaldavad 30, 50 ja 100 tabletti.

Ravimi muugiloa hoidja

(’\ Transtoyou®
(* eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/et

STADApharm GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Faks: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Tootja

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

See ravim on Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) liikmesriikides jargmiste nimetuste

allregistreeritud:

Belgia: Nebivolol EG 5 mg comprimés

Eesti: Nemirostad 5 mg tabletid

Prantsusmaa: Nebivolol EG 5 mg, comprimé
lirimaa: Nebimel 5 mg tablets

ltaalia: Nebivololo EG 5 mg tabletid

Lati:  Nemirostad 5 mg tabletid

Leedu: Nemirostad 5 mg tabletid

Luksemburg: Nebivolol EG 5 mg tabletid
Holland: Nebivolol CF 5 mg, tabletid

Austria: Nebivolol STADA® 5 mg tabletid
Portugal: Nebivolol Ciclum 5 mg tabletid

Seda pakendi infolehte uuendati viimati detsembris 2013.
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